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W odpowiedzi na o$wiadczenie zfozone przez senatora Jerzego Fedorowicza
na 17 posiedzeniu Senatu w dniu 12 maja 2016 r., przekazane przy pi$mie Pana

Stanistawa Karczewskiego, Marszatka Senatu (sygnatura; BPS/043-17-335/16),

w sprawie leczenia fuszczycy, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Leczenie tuszczycy plackowatej, jako $wiadczenie gwarantowane, finansowane
ze srodkéw publicznych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, dostepne jest w ramach
programu lekowego: Leczenie umiarkowanej i cigzkiej postaci tuszczycy
plackowatej (ICD-10 L 40.0) stanowigcego zatgcznik B.47. do aktualnego
obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Obejmuje on terapie z zastosowaniem lekéw biologicznych:

- adalimumabu (Humira)

- etanerceptu (Enbrel)

- infliksymabu (Remsima)

- ustekinumabu (Stelara)

Uprzejmie informuje, co niezmiernie istotne, ze program nie ogranicza czasu terapii

do 24, 48 czy 96 tygodni, gdyz w uzasadnionych przypadkach potwierdzonych decyzja

Zespotu Koordynacyjnego do Spraw Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowate;,
u niektorych pacjentéw mozna zastosowaé w ramach programu terapie trwajaca
powyzej.

a) 96 tygodni - w przypadku terapii infliksymabem albo

b) 48 tygodni - w przypadku terapii ustekinumabem lub adalimumabem, albo
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c) 24 tygodni - w przypadku terapii etanerceptem,
przy czym diugo$é trwania takiej terapii okresla Zespdt Koordynacyjny do Spraw
Leczenia Biologicznego w tuszczycy Plackowatej. Natomiast postepowanie majace
na celu ograniczenie czasu leczenia biologicznego stanowi sygnat dla lekarza,
by w wyznaczonym czasie (f. po 18 miesigcach) sprobowat wytgczy¢ leczenie

biologiczne i zweryfikowat jak trwalg odpowiedZz zastosowane leczenie wywotato (jak
diugo bedzie sie utrzymywata remisja, badz niska aktywnosc¢ choroby po wytgczeniu
leczenia biologicznego, ale utrzymywaniu leczenia klasycznego.

Pragne zaznaczy¢, ze tre$é programu iekowego jest proponowana przez whioskodawce
w momencie skiadania wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku stosowanego w ramach programu lekowego. Nastgpnie zapisy programu lekowego
sa konsultowane z konsultantem krajowym badz konsultantami wojewoddzkimi
oraz specjalistami w danej dziedzinie medycyny oraz Narodowym Funduszem Zdrowia.
Po uzgodnieniu tresci z podmiotem odpowiedzialnym nastgpnym krokiem jest jej
weryfikacja przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. W procesie
ustalania tresci programu lekowego, w tym zapiséw dotyczacych kryteriow kwalifikacji,
czasu leczenia w programie, kryteridéw wytgczenia czy dawkowania lekow, bierze wigc
udziat wielu ekspertéw i na etapie jego tworzenia mozliwe sg zmiany majgce na celu

wprowadzenie farmakoterapii korzystnej dia pacjenta.

Ponadto uprzejmie informuje, ze Ministerstwo Zdrowia prowadzi obecnie prace majace
na celu modyfikacje zapiséw przedmiotowego programu lekowego w oparciu o uwagi
zgtaszane przez m. in. stowarzyszenia chorych na tuszczyce. Giownym celem prac
bedzie dopasowanie programu dotyczacego leczenia chorych na tuszczyce do aktualnie
obowiazujacych wytycznych europejskich, szozegélnie w kwestii ujednolicenia
wskaznika PASI.

Nalezy jednak wskazaé, ze kazda zmiana wplywajgca na wielko$¢ populacji leczonej
w programie lekowym wymaga ztozenia' wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu tego leku w przedmiotAowym wskazaniu, co wigze sig¢ z dtuzszym
czasem wprowadzania ww. zmian oraz koniecznoscig przekazania do Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji w celu przygotowania analizy weryfikacyjne;
Agencji, stanowiska Rady Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa Agendj,
stanowigce] efekt oceny skutecznosci, bezpieczenstwa oraz efektywnosci kosztowej
przedmiotowego produktu leczniczego w danym wskazaniu.



Reasumujac, Ministerstwo Zdrowia rozpatruje wszelkie uwagi zgtaszane przez
pacjentéw cierpigcych na tuszczyce i dokiada staran nad dalszymi zmianami

W ww. programie lekowym w celu umozliwienia pacjentom skutecznej farmakoterapii.
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